Bula do Paciente @CRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

4 . ® N
Dimorf
sulfato de morfina
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Solugédo Oral - 10 mg/mL
Cartucho com 1 frasco contendo 60 mL e conta-gotas graduado.
USO ORAL
COMPOSICAO:
Cada mL de solugéao oral (correspondente a 32 gotas) contém:
sulfato de morfina pentaidratado equivalente @ ...........ccocevereeieneriecesee e 10 mg de sulfato de morfina
VEICUIOD Gu8.: wrreeuretietiet ettt ettt ettt bt e e s r e e et e ae e n e s r e e e e s e s b e eanennenneennenreean 1mL
(veiculo: ciclamato de sédio, sacarina sddica, benzoato de sédio, propilenoglicol, sorbitol, acido citrico, aroma artificial de
chocolate, cloreto de so6dio, agua purificada).
USO ADULTO E PEDIATRICO
INFORMAGOES AO PACIENTE
1. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A morfina age sobre o sistema nervoso central e outros 6rgaos do corpo. Seu principal efeito é o alivio das dores inten-
sas.
O tempo para o efeito é de 1 a 2 horas. A duragdo da agdo, somente em pacientes nao tolerantes, para a forma oral, é de
4 a 5 horas. A substancia é eliminada principalmente pelos rins.
2. POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Dimorf® Solugéo Oral é indicado para o alivio da dor intensa crénica e aguda.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRAINDICACOES
Se vocé apresenta algum dos quadros abaixo, fale para seu médico, pois Dimorf® Solugéo Oral pode ser contraindicado
em casos de: sensibilidade a morfina; dificuldade grave na respiracéo; depressao do sistema nervoso central, insuficiéncia
cardiaca secundaria; crise de asma bronquica; arritmia cardiaca; doenca pulmonar obstrutiva crénica; aumento da pres-
sdo intracraniana e do liquido cérebro-espinhal; lesdes cerebrais; tumor cerebral; alcoolismo cronico; tremores; doengas
que causam convulsado; pos-cirurgico de cirurgia de vesicula biliar ou de abdémen,anastomose cirurgica, administracao
conjunta com inibidores da MAO ou apds um periodo de 14 dias com este tratamento.
Dimorf® Solucgéo Oral esta contraindicado em pacientes que apresentem obstrucéo gastrintestinal e ileo-paralitico.
ADVERTENCIAS
Dimorf® Solugéo Oral deve ser administrado com extremo cuidado em pacientes idosos ou debilitados, na presenga de
aumento da presséao intra-ocular/intracraniana, em pacientes com danos cerebrais, em doses reduzidas em pacientes que
j& estejam tomando outros analgésicos narcéticos gerais, fenotiazidas, outros tranquilizantes, antidepressivos triciclicos e
outros depressores do sistema nervoso central, inclusive alcool.
PRECAUCOES
Depressao respiratoria, pressao baixa, sedacgao profunda, convulsdo e coma podem ocorrer.
Deve ser utilizado com cuidado durante crises de asma. Levando-se em conta o fato de que pode causar hipotenséo e
mascarar o diagnostico de doencas abdominais agudas, deve-se reduzir a dose para pacientes idosos, debilitados, com
problemas renais ou do figado, doenca de Addison, hipotiroidismo, estreitamento da uretra e aumento da prostata.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O efeito analgésico da morfina € aumentado pela clorpromazina e pelo metocarbamol. Os depressores do sistema nervoso
central como anestésicos, hipnéticos, barbituricos, fenotiazidas, hidrato de cloral, glutetimida, sedativos, antialérgicos, be-
tablogueadores (propranolol), alcool, furazolidona e outros opioides podem intensificar os efeitos depressores da morfina.
A morfina pode aumentar a atividade anticoagulante da cumarina e outros anticoagulantes.
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA.
NAO HA CONTRAINDICACAO RELATIVA A FAIXAS ETARIAS. .
INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS. i
INFORME O SEU MEDICO CASO ESTEJA FAZENDO USO DE OUTROS MEDICAMENTOS. SOMENTE ELE PODERA
ADEQUAR A DOSE DE DIMORF®.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
4. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTOS FiSICOS E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Dimorf® Solucgéo Oral é limpida e isenta de particulas estranhas.
Cor castanho a castanho escuro e odor de cacau e chocolate.
DOSAGEM
Dimorf® Solugéo Oral: cada 1 mL contém 10 mg de sulfato de morfina que corresponde a 32 gotas.
Dose oral em adultos: De 5 a 30 mg a cada 4 horas ou conforme orientacdo do seu médico. Eventualmente 1 dose extra
de Dimorf® Solugéo Oral pode ser necessaria para alivio da dor. As doses extras devem ser utilizadas estritamente com
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orientacao de seu médico.

Para o controle da dor cronica, intensa, em pacientes com doenca terminal estabelecida, esta droga deve ser administrada
regularmente a cada 4 horas, na menor dose que possibilite analgesia adequada.

Observacgao: A medicagao pode suprimir a respiragdo em idosos, em casos graves e em pacientes com problemas respi-
ratérios, portanto, sdo necessarias doses menores.

Reducéao da dosagem de morfina: Durante os 2 a 3 dias do alivio da dor, o paciente pode dormir por muitas horas. Isto
nao quer dizer necessariamente que a dose do analgésico indicada pelo seu médico esta muito alta, e sim que o paciente
teve alivio da dor e conseguiu dormir. Apds isto, fazer nova avaliagéo do paciente e, se necessario, reduzir a dose. A dose,
portanto, deve ser mantida por no minimo 3 dias, se a atividade respiratoria e outros sinais vitais, como presséao arterial e
pulso forem adequados. Doses menores ou completa interrupcdo de Dimorf® Solugédo Oral pode ser necessario devido a
mudancas fisiolégicas ou piora do estado mental do paciente.

Dose oral pediatrica: A dose seré estipulada pelo médico de acordo com a gravidade da dor, levando-se em consideragcao
a idade e o peso do paciente. Utilize sempre o conta-gotas para que uma dose maior ndo seja dada.

A dose média recomendada de Dimorf® Solugéo Oral é de 0,3 a 0,6 mg/kg.

Criangcas com menos de 3 meses de idade merecem maior cuidado na administragcéo deste medicamento.

Abuso e dependéncia da droga: Assim como com outros opioides, alguns pacientes podem desenvolver dependéncia
fisica e psiquica em relacdo a morfina. Eles podem aumentar a dose sem consultar o médico e subsequentemente po-
dem desenvolver a dependéncia fisica da droga. Em tais casos a interrupgéo abrupta pode precipitar sintomas tipicos
de abstinéncia, incluindo convulsées. Nao modifique a dose do medicamento recomendada ou pare de toma-lo sem o
consentimento do seu médico.

Nos casos de suspeita de dependéncia, o0 medicamento deve ser retirado gradualmente segundo instru¢gdes do médico.
No tratamento de pacientes com doencas terminais, o beneficio do alivio da dor pode ter mais valor do que a possibilidade
de dependéncia da droga.

COMO USAR

A dose deve ser individualizada pelo médico de acordo com a gravidade da dor, levando-se em consideragédo a idade e o
peso do paciente.

A dosagem inicial pode ser reduzida apds a obtencao de resposta inicial e manutencéo da mesma por trés dias.

Para melhorar o sabor, o produto pode ser diluido em suco de fruta antes da ingestao.

Vocé deve tomar este medicamento por via oral.

Caso esqueca de alguma dose, vocé deve toma-la assim que possivel. Entretanto, se estiver perto do horario da préxima
dose, ndo tome o medicamento. Aguarde o horario e tome uma dose normal. Nao tome doses seguidas.

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO
TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

5. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Depressao respiratéria e, em menor grau, depressao circulatéria, parada respiratoéria, choque e parada cardiaca. As rea-
coes adversas mais comuns observadas incluem tonturas, vertigem, sedacgéo, nausea, vomito e transpiragao.

Sistema Nervoso Central: euforia, desconforto, fraqueza, dor de cabeca, insénia, agitacdo, desorientacéo e disturbios
visuais.

Gastrintestinais: boca seca, diminuigao do apetite, constipacao e célica no abdémen.
Cardiovasculares: rubor na face, diminuicao do batimento cardiaco, palpitacdo e desmaio.
Geniturinarias: dificuldade para urinar e redugéo da libido e/ou impoténcia.

Alérgicas: coceira, inchago, placas vermelhas na pele ou outras alteragdes na pele.

6. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

A superdose é caracterizada por dificuldade respiratéria com ou sem depressdo concomitante do sistema nervoso central.
Neste caso, manter o paciente em posicao confortavel e que facilite a respiragcéo e encaminha-lo a um servigco de emer-
géncia para os cuidados adequados.

A naloxona é o antidoto especifico.

7. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 150 e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade do produto € de 12 meses apos a data de fabricagéo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA R ] i
ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA
N¢ lote, data de fabricagéo e validade: vide caixa

MS N¢ 1.0298.0097

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF/SP N2 10.446

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 1918
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rodovia ltapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP
CNPJ N.? 44.734.671/0001-51 - Industria Brasileira Céd. 22.1373 - XI/10
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